PCT 



WELTORGANISATION FUR GEISTIGES EIGE 
Internationales Biiro 




INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG UBER DIE- 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATE NTW ES ENS (£GT)"* 



(51) Internationale Patentklassifikation 4 
A61M 5/20 



Al 



(11) Internationale Veroffentlichungsnummer: \^O_88/j08725 

17. November 1988 (17.11.88) 



(43) Internati nales 

Verof fentlichungsdatum : 



(21) Internationales Aktenzeichen : 

(22) Internationales Anmeldedatum: 

(31) Prior itatsaktenzeichen: 

(32) Prioritatsdatum: 

(33) Prioritatsland: 



PCT/EP88/00375 
5. Mai 1988 (05.05.88) 

P37 15 258.0 
8. Mai 1987 (08.05.87) 
DE 



(71) Anmelder (fur alle Bestimmungsstaaten ausser US): 

WILHELM HASELMEIER GMBH + CO. [DE/ 
DE]; Vaihinger Str. 48, Postfach 81 02 60, D-7000 
Stuttgart 80 (DE). 

(72) Erfinder;und 

(75) Erfinder/Anmelder (nurfur US) . BECHTOLD, Herbert 
[DE/DE]; Breslauer Str. 19, D-7031 Ehningen (DE). 
GABRIEL, Jochen [DE/DE]; Im Falkenrain 1, D- 
7000 Stuttgart 1 (DE). 



(74)Anwalt: RAIBLE, Hans; LenbachstraSe 32, D-7000 
Stuttgart 1 (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten: AT (europaisches Patent), BE (eu- 
ropaisches Patent), CH (europaisches Patent), DE 
(europaisches Patent), DK, FR (europaisches Patent), 
GB (europaisches Patent), IT (europaisches Patent), 
JP, LU (europaisches Patent), NL (europaisches Pa- 
tent), SE (europaisches Patent), US. 



Veroffentlicht 

Mit internationalem Recherchenbericht. 



(54) Title: INJECTION DEVICE WITH A LOADING ELEMENT AND A SECOND SETTING ELEMENT 

(54) Bezeichnung: INJEKTIONSGERAT MIT EINEM SPANNGLIED UND MIT EINEM ZWEITEN STELLGLIED 



11 51 




(57) Abstract 

1 The injection device described comprises a loading element (74) which can be moved longitudinally for loading pur- 

poses and is rotatable for the purpose of setting the injection dose. Associated with this loading element (74) is a second 
setting element (86). The latter allows a judicious internal combination of the information supplied by the position of the 
loading element (74) and of the second setting element (86). The patient can effect several individually-dosed injections 
from a single container. 

(57) Zusammenfassung 

Das Injektionsgerat nach der Erfindung hat ein Spannglied (74), welches zum Spannen langsverschiebbar und zur 
Verstellung der Injektionsdosis verdrehbar ist. Diesem Spannglied (74) ist ein zweites Stellglied (86) zugeordnet. Dies er- 
moglicht eine sinnvolle interne Verknupfung der durch die Stellung des Spannglieds (74) und des zweiten Stellglieds (86) 
gegebenen Informationen. Der Patient kann aus einem einzigen Vorratsbehalter mehrere individuell dosierte Injektionen 
vornehmen. 
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Injektionsgerat mit einem Spannglied 
und mit einem zweiten Stellglied 

Die Erfindung betrifft ein Injektionsgerat mit einem 
zum Bewirken eines In jektionsvorganges dienenden Organ, 
dessen Lange veranderbar und das entgegen der Kraft 
einer Feder in eine Spannstellung bringbar ist, aus 
der es zum Bewirken eines In jektionsvorganges freigeb- 
bar ist, urn eine Wand, insbesondere einen Kolben, eines 
eine zu injizierende Fltissigkeit enthaltenden Behalters 
zu beauf schlagen . 
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Derartige In jektionsgerate sind komplizierte Gerate, Des- 
halb muB der Patient, gewohnlich in einem Krankenhaus, 
sorgfaltig* in ihrer Bedienung unterwiesen werden* 
ZusStzlich ist es wunschenswert , die Bedienung derartiger 
GerSte so einfach und so sinnfallig wie moglich zu 
machen, damit dem Patienten die Benutzung des Gerates 
nicht lastig wird und er seine Therapie regelmaBig fort- 
setzt und dabei keine Fehler macht. 

Diese Aufgabe wird nach der Erfindung gelost durch den 
Gegenstand des Anspruchs 1. Man erhalt so verschiedene 
Inf ormationen durch die relative Stellung zwischen Spann- 
glied und zweitem Stellglied, und diese Inf ormationen 
konnen im Gerat ausgewertet werden, um die Benutzung 
sicherer und - soweit das innerhalb der GroBe eines 
solchen kleinen Gerats realisierbar ist - fehlerfrei 
zu machen. 



Dabei geht man mit besonderem Vorteil gemaB Anspruch 2 
vor. Durch das zweite Stellglied ist es moglich, diese 
Skala jeweils nach einer Injektion wieder auf Null 
35 zurtickzustellen . Dies erspart dem Patienten komplizierte 
und f ehlerbehaf tete Rechenoperationen . Dabei ist es be- 
sonders vorteilhaft, wenn der Anzeigewert sowohl im 
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gespannten wie im ungespannten Zustand sichtbar ist, 
denn hierdurch bleibt der Wert der Injektionsdosis 
zunachst "gespeichert" , und der Patient kann z.B. beim 
Mittagessen nochmals nachsehen, wieviel Insulin er sich 
am Morgen gespritzt hat. Diese scheinbar einfache 
MaBnahme fehlte bei den bekannten Geraten und stellt 
einen wichtigen Sicherheitsf ortschritt dar. 
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Mit besonderem Vorteil geht man gemaB Anspruch 3 vor, 
da dies ein - regelmaBig sehr schmerzhaf tes - Ein- 
klemmen der Finger beim Injektionsvorgang weitgehend 
verhindert. 

Von auBerordentlicher Wichtigkeit ist der Gegenstand 
des Anspruchs 6. Man erhalt so sozusagen einen inter- 
nen Computer in Form dieser Steueranordnung, und 
dieser Computer wertet die Inf ormationen aus , die 
ihm durch die Stellungen von Spannglied und zweitem 
Stellglied zugefiihrt werden und verarbeitet diese 
Inf ormationen zu entsprechenden "Befehlen" , die 
Fehlbedienungen durch den Patienten verhindern. 

Verschiedene bevorzugte Ausbildungen dieses "Com- 
puters" sind dann Gegenstand der Anspruche 7-16: 
Anspruch 7 betrifft die Auswertung der Information 
hinsichtlich der axialen Lage des Spannglieds, die 
Anspruche 8-10 die Auswertung der Information 
hinsichtlich der Drehstellung des Spannglieds im 
nicht gespannten Zustand. Die Anspruche 11 - 15 
betreffen die Auswertung der Information hinsicht- 
lich der Drehstellung des Spannglieds in dessen ge- 
spanntem Zustand. Anspruch 16 betrifft die Ver- 
bindung dieser Steueranordnung mit dem langsver- 
stellbaren Organ, und Anspruch 17 betrifft die bevor- 
zugte Ausbildung dieses langsverstellbaren Organs. 



BNSDOCID: <WO 8808725A1> 



WO 88/08725 PCT/EP88/00375 



Eine besonders einfache und kompakte Ausgestal tung 
ergibt sich gemafl Anspruch 18, da das Fuhrungsglied 
hierbei mehrere Funktionen gleichzeitig iibernimmt 
und sehr leicht montiert werden kann. Eine besonders 
vorteilhafte Ausgestaltung des Fiihrungsgliedes ist im 
Anspruch 19 angegeben. Eine sehr vorteilhafte und ein- 
fache Auslosevorrichtung ist Gegenstarfd des An- 
spruchs 20. 
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Ferner wird gemaB Anspruch 21 das zweite Stellglied 
in sehr bevorzugter und vorteilhaf ter Weise iiber eine 
Rutschkupplung mit dem Gehause verbunden. Dies er- 
moglicht eine stufenlose Nachstellmoglichkeit des 
zweiten Stellglieds. NaturgemaB konnte man statt 
einer Rutschkupplung im Rahmen der Erfindung auch z.B. 
ein Ratschengesperre verwenden, wobei dann eine 
Nachstellung des zweiten Stellglieds nur in diskreten 
Schritten moglich ware. 

In besonders vorteilhaf ter Weise wird diese Rutsch^ 
kupplung (oder das Ratschengesperre etc.) so aus- 
gebildet, daB das zweite Stellglied - das ja im 
Betrieb auch einen Anschlag fur die Drehbewegungen 
des Spannglieds bilden muB - erst nach Uberwinden 
eines nicht unbetrachtlichen Losbrechmoments ver- 
dreht werden kann. Das zweite Stellglied erfiillt 
so ebenfalls eine Mehr f achf unktion f und zwar in 
einer sehr einfachen, raurasparenden Weise. 



35 
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Weit re Einzelheiten und vorteilhafte Weiterbildungen der 
Erfindung ergeben sich aus dem im folgenden beschriebenen und 
in der Zeichnung dargestellten, in keiner Weise als Ein- 
schrSnkung- der Erfindung zu verstehenden Ausfiihrungsbeispiel, 
5 sowie aus den Unteranspriichen. Es 2eigt: 

Fig. 1 eine Seitenansicht eines erf indungsgemSBen Injektions- 

gerats, in vergroBertem MaBstab und in der Stellung 
nach Vornahme einer Injektion, in Draufsicht, 
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Fig. 2 
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ei ne Darstellung analog Fig. 1, aber relativ 
zu dieser urn 90° verdreht, im LSngsschnitt, 



Fig. 3 eine Einzelheit der Fig. 2, in stark vergrSflertem 

15 MaBstab, 

Fig. 4 einen LSngsschnitt durch das InjektionsgerSt, 

analog Fig. 2, aber im gespannten Zustand, also 
vor der Ihjektion, 



Fig. 5 eine Einzelheit der Fig. 4, in stark vergroBertem 

MaBstab, 

Fig. 6 eine auseinandergezogene, raumbildliche Dar- 

stellung des sogenannten B-Teils des Injektions- 
gerats, welches zur Aufnahme der Kartusche mit 
dem zu injizierenden Stoff dient, 

Fig. 7 eine raumbildliche Darstellung des Steuerteils 

fur die Steuerung der Injektionsmenge, 

Fig. 8 eine raumbildliche Darstellung des hinsichtlich 

seiner LSnge verstellbaren StCBels, in einem 
gegenuber Fig. 7 verkleinerten MaBstab, 

Fig. 9 einen LSngsschnitt durch eine zur Einstellung 

der Injektionsmenge dienende Einstellhulse, 
gesehen langs der Linie IX-IX der Fig. 13, 
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Fig, 10 eine Draufsicht auf die Einstellhiilse der 
Fig. 9, 

Fig. 11 einen LSngsschnitt durch die Einstellhiilse 
5 der Fig. 9 und 10, gesehen langs der Linie 

XI-XI der Fig. 13, 

Fig. 12 einen Schnitt, gesehen langs der Linie XII-XII 
der Fig. 10, 

Fig. 13 einen Schnitt, gesehen lfings der Linie XIII-XIII 
der Fig. 10, 

Fig. 14 eine Seitenansicht der Einstellhiilse, gesehen 
15 langs der Linie XIV-XIV der Fig. 10, 

Fig. 14A eine Seitenansicht der Einstellhiilse, gesehen ISngs 
der Linie XIVA-XIVA der Fig. 10, 

20 Fig. 15 ein schematisches Schaubild in Form einer Abwicklung 
der EinstellhSlse, zur ErlSuterung der Erfindung, 

Fig. 16 eine raumbildliche Darstellung einer bei der 
Einspritzmengeneinstellung verwendeten Sperr- 
25 klinke, in stark vergroflertem MaBstab, 

Fig. 17 einen Langsschnitt durch die Sperrklinke der 

Fig. 16, gesehen langs der Linie XVII-XVII der 
Fig. 19, 

30 

Fig. 18 eine seitliche Draufsicht auf die Sperrklinke 
der Fig. 16 und 17, 

Fig. 19 eine Ansicht, gesehen ISngs der Linie XIX-XIX 
35 der Fig. 17 , 

Fig. 20 einen Schnitt, gesehen langs der Linie XX-XX 
der Fig. 17, 
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Fig. 21 eine Seitenansicht ines zur LSngsf iihrung des 

StoBels dienenden Kunststoffteils, gesehen langs 
der Linie XXI-XXI der Fig. 22, 

5 Fig. 22 einen LSngsschnitt, gesehen lSngs der Linie 

XXII- XXII der Fig. 21, 

Fig. 23 eine Seitenansicht, gesehen langs der Linie 

XXIII- XXIII der Fig. 22, 

10 

Fig. 24 eine Draufsicht, gesehen lSngs des Pfeiles 
XXIV der Fig. 22, 

Fig. 25 eine Draufsicht auf das hintere (distale) GehSuse- 
15 teil, welche das in diesem vorgesehene Fenster 

zeigt, das bei der Ausl&sung des Injektionsvorgangs 
Verwendung findet. 
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Fig. 26 einen LSngsschnitt , gesehen lSngs der Linie 

XXVI- XXV1 der Fig. 25, 

Fig. 27 einen LSngsschnitt durch ein hiilsenartiges Teil, 

welches in das hintere GehSuseteil der Fig. 25 und 
26 eingesetzt wird, gesehen langs der Linie 

XXVII- XXVII der Fig. 28, und 

Fig. 28 eine Draufsicht auf das hulsenartige Teil der 
Fig. 27. 
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Fig. 1 zeigt ein erf indungsgemaBes In j ektionsger&t 10 in der 
Lage nach einer Injektion. Dieses Gerat hat etwa die Form 
eines tiberdimensionierten Fiillf ederhalters . Seitlich hat es 
einen Bef estigungsclip 11 der von Fiillf ederhaltern bekannten 
5 Form. Dieser Clip 11 dient auch als AuslSseglied fur die 
Injektion. 

Das In jektionsgerat 10 hat ein Teil A, das zur Einstellung 
der zu injizierenden Fliissigkeitsmenge sowie zur Durchfiihrung 
10 der Injektion dient und das in den Fig. 3 und 5 in stark 
vergroBerter Darstellung gezeigt ist, um das Verstandnis 
zu erleichtern. 

Ferner hat das In jektionsgerat 10 ein Teil B # das zur Aufnahme 
15 eines BehSlters 12 (Fig. 2, 4, 6), auch Kartusche genannt, 
mit der zu injizierenden Fliissigkeit dient. Dieses Teil B 
ist in Fig. 6 in auseinandergezogener , raumbildlicher Dar- 
stellung gezeigt. 

20 Wie man den Fig. 2, 4 und 6 entnimmt, hat der BehSlter 12 

die Form eines langlichen, zylindrischen Glasrohrchens, das 
sich am proximalen, also dem Patienten zugewandten Ende 
verjiingt und dort mit einer auf gebordelten Aluminiumkappe 
13 versehen ist, in deren Mitte sich eine dunne Gununimembran 

25 14 (Fig. 6) befindet, die vom distalen Ende 15 einer mit 16 

bezeichneten In jektionsnadel , auch Kanule genannt, durchstofien 
werden kann. Derartige Behalter mit Insulin werden z.B. 
von der Fa. Novo Indus tri AB , Danemark, unter der Marke 
"Penfill" vertrieben. In dem Glasrohrchen 12 befindet sich ein 

30 verschiebbarer Kolben 17, der z. B. aus einem geeigneten Gummi 



BNSOOCID:<WO 8808725A1> 



10 



15 



WO 88/08725 PCT/EP88/00375 

- 8 - 

hergestellt sein kann und der unter der Wirkung eines StBBels 
18 (Fig. 2-5) in proximaler Richtung verschoben werden 
kann, um eine Injektion zu bewirken. 

Zur Aufnahme des Behalters 12 dient eine Aufnahmehiilse 
20, die an ihrem proximalen Ende mit einem Innengewinde 21 ver- 
sehen ist, das zur Aufnahme eines entsprechenden AuBengewindes 
22 der Injektionsnadel 16 dient. Da nSmlich der BehSlter 12 * 
Fliissigkeit fiir mehrere Injektionen enthSlt, z.B. 100 Einheiten 
insulin, sollte die Nadel 16 nach jeder Injektion gegen eine 
neue, sterile Nadel ausgetauscht werden, und dies geschieht durch 
Einschrauben einer neuen Nadel 16 in das Gewinde 21, wobei die 
Gummimembran 14 (Fig. 6) jeweils nach dem Herausziehen des 
distalen Nadelendes 15 wieder einen dichten VerschluB bildet. 

Zum VerschlieBen des distalen Endes der AuBenhiilse 20 dient 

eine auBen gerandelte Uberwurfkappe 25, die auf ein AuBenge- 

winde 26 am distalen Ende der Aufnahmehulse 20 aufgeschraubt 

werden kann. Diese Uberwurfkappe 25 ist mit einer zentralen 

Ausnehmung 27 (Fig. 2 und 4) versehen, durch welche der StSBel 

18 unbehindert durchdringen kann. Die Oberwurfkappe 25 bildet 

an ihrem proximalen Ende eine Schulter 28, welche als Widerlager 

fiir eine Riickstellfeder 29 dient. Die Aufnahmehulse 20 ist 

aus einem durchsichtigen Kunststoff hergestellt, um eine 

visuelle Beobachtung des Behalters 12 zu ermoglichen, und um 

erkennen zu konnen, wie groB der Fliissigkeitsvorrat in diesem noch 
ist. 

Ein wichtiges Sicherheitsmerkmal der vorliegenden Erfindung 
ist, dafl die Aufnahmehulse 20 sehr genau an die Behalter (Kartuschen) 
12 der einzelnen Hersteller angepaBt werden kann. Dadurch 
wird verhiitet, daB irrtiimlich ein falscher BehSlter mit einer 
hSheren Dosierung verwendet wird, was beim Patienten z.B. 
zu einer Uberdosierung mit Insulin mit den bekannten schSdlichen 
35 Folgen (Koma) ftihren konnte. 

Zur verschiebbaren Aufnahme der Aufnahmehulse 20 dient das 

vordere, proximale GehSuseteil 30, das an seinem distalen 

Ende mit einem AuBengewinde 31 zur Verbindung mit dem hinteren, 

40 
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distalen Gehauseteil 32 versehen ist. Es hat Fenster 33, 33', 
33" , durch welche der Inhalt des BehSlters 12 beobachtet 
werden kann. Das vordere GehSuseteil 30 kann aus Metall, z.B. 
Aluminium, oder aus einem geeigneten Kunststoff, z.B. Poly- 
5 propylen, hergestellt werden. Im Bereich seines proximalen 

Endes ist es mit einem Tastring 30* versehen, z.B. fiir blinde 
Diabetiker. Wie die Fig. 2 und 4 zeigen, hat das vordere GehSuse- 
teil 30 in seinexn distalen Bereich einen zylindrischen Hohl- 
raum 34 grOfleren Durchmessers , der iiber eine Ringschulter 35 
10 in einen zylindrischen Hohlraum 36 kleineren Durchmessers Uber- 
geht. Der Durchmesser des Hohlraums 36 ist dabei nur geringfiigig 
gr5fler als der Auflendurchmesser der zylindrischen Aufnahme- 
hiilse 20, so daB letztere im Hohlraum 36 axial verschoben 
werden kann. Die Feder 29 liegt im montierten Zustand zwischen 
15 der Ringschulter 28 an der Oberwurf kappe 25 und der Ringschulter 
35 und beaufschlagt folglich die Aufnahmehiilse 20 in distaler 
Richtung. In der Lage des GerSts nach einer Injektiorf ist die 
Feder 29 gespannt, wie das Fig. 2 zeigt, und der StSflel 18 
liegt mit Vorspannung gegen den Kolben 17 an und verhindert, 
20 daB sich die Feder 29 entspannt. Wird der StSBel 18 zurtickge- 
zogen f wie das Fig. 4 zeigt, so entspannt sich die Feder 29 
und druckt die Aufnahmehiilse 20 in distaler Richtung bis zum 
Anschlag gegen eine im hinteren GehSuseteil 32 befestigte 
zylindrische Hiilse 40. Die HUlse 40 hat auf dem gr6Bten Teil 
25 ihrer LSngserstreckung einen LSngsschlitz 41, der zur LSngs- 
fiihrung des StSBels 18 dient und der mit einer f ensterartigen 
Offnung 42 im hinteren, distalen Gehauseteil 32 fluchtet. 
- In einem Innengewinde 45 am proximalen Ende des vorderen 
Gehauseteils 30 ist eine Einstellmutter 46 eingeschraubt , welche 
30 zur Einstellung der Einstichtief e der Nadel 16 dient. 

Bei der Montage des B-Teils wird zunSchst ein neuer BehSlter 12 
in der in Fig. 6 dargestellten Lage in die Aufnahmehiilse 20 
eingeschoben, und die Oberwurf kappe 25 wird dann auf das 

35 AuBengewinde 26 auf geschraubt . AnschlieBend wird mittels 
einer (nicht dargestellten) Hilf svorrichtung, welche die 
Injektionsnadel 16 steril umgibt, diese Nadel mit ihrem 
AuBengewinde 22 in das Innengewinde 21 der Aufnahmehttlse 20 
eingeschraubt, wobei das distale Nadelende 15 die Membran 14 

40 durchstBBt und in die Flussigkeit im BehSlter 12 eindringt. 
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AnschlieBend wird die Aufnahmehulse 20 durch das distale 
Ende in das vordere Gehauseteil 30 eingefiihrt, in dem sich 
bereits die Feder 29 befindet. Zum Schutz der Injektions- 
nadel 16 kann dieses Gehauseteil 30 an seinem proximalen 
5 Ende mit einer Schutzhiilse oder mit einer Schutzkappe ver- 
sehen sein. 

Nachdem das vordere Gehauseteil 30 so geladen worden ist, 
kann es mit seinem Gewinde 31 in ein entsprechendes Gewinde 
4 8 des hinteren Gehauseteils 32 eingeschraubt werden und ist 
dann z.B. fur mehrere Injektionen nach der sogenannten inten- 
sivierten Insulintherapie bereit, d.h. aus dem Behalter 12 konnen 
- D e nach dem Insulinbedarf des Patienten - mehrere Injektionen 
mat vorgewShlter Dosierung erfolgen. Wie dies geschieht, er- 
gibt sich aus der nachf olgenden Beschreibung des A-Teils. 

Hierbei soil auch noch erwShnt werde, dafl die Feder 29 mit 
ihrem distalen Ende in einen Einstich 47 des Gehauseteils 30 
eingehangt ist, urn zu verh indern, daB sie im Gebrauch verloren- 
geht. Diese Feder 29 ist mit groBem Vorteil eine Feder mit 
,einer sehr niedrigen Federkonstanten, die also sehr weich ist. 
Im gespannten Zustand, in dem die Aufnahmehulse 20 mit ihrem * 
proximalen Ende gegen die Einstellmutter 46 anliegt, ist die 
Feder 29 - wie dargestellt - nicht voll zusammengepreBt , und 
ihre Federkraft in diesem Zustand liegt bevorzugt urn etwa 
20 g, maximal bei 30 g. Dies erscheint wichtig fur eine einwand- 
freie Funktion des beschriebenen Injektionsgerats 10. 

Im hinteren Gehauseteil 32 ist, wie bereits beschrieben, die 
Hulse 40 befestigt, deren in axialer Richtung verlaufender 
LSngsschlitz 41 mit dem Fenster 42 des Gehauseteils 32 fluchtet, 
d.h. durch dieses Fenster 42 kann man in das Innere der Hiilse 
40 schauen. Die Hiilse 40 ist an ihrem distalen Ende mit einem 
nach mnen ragenden Bund 49 versehen. 
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Auf der AuBenseite des Gehauseteils 32 und nahe bei dessen 
distalem Ende ist ein Ring 50 
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ausgebildet, vgl. die Fig. 25 und 26. Er hat eine Unter- 
brechung 51, die, wie in Fig. 25 dargestellt, auf derselben 
Mantellinie li gt wie das Fenster 42. Diese Unterbrechung 
dient zur Sicherung des Clips 11 gegen Drehung. Hierzu ragt 

5 der Clip 11 in diese Unterbrechung 51, wie das z.B. Fig. 3 

zeigt. Der Clip 11 ist mit einem nach innen ragenden Vorsprung 
53 versehen, welcher im montierten Zustand dem Fenster 
42 gegeniiberliegt, vgl. die Fig. 2-5. Dieser Vorsprung 53 
dient, wie spSter beschrieben wird, zur Auslosung des 

10 In jektionsvorgangs . 

Der Clip 11, der z.B. als SpritzguBteil aus Polyamid ausge- 
bildet sein kann, hat einen Haltering 54, welcher gegen den 
Ring 50 des GehSuseteils 32 anliegt und einen zylindrischen 
15 Abschnitt 55 des hinteren GehSuseteils 32 umschlieBt. 

Im Inneren des hinteren GehSuseteils 32 sind Bauteile befestigt, 
die sozusagen das Gehirn dieses GerSts sind und deren Funktion 
es ist, bei diesem GerSt Fehlbedienungen auszuschlieflen. 
20 Solche Fehlbedienungen konnen, wie bereits erlSutert, bei der 
Insulininjektion zu gesundheitlichen SchSden Oder auch zum 
Koma fiihren. 

Der StBflel 18 hat auf seiner Auflenseite ein Verstellgewinde 
25 60, dessen Form (Steilgewinde) in Fig. 8 raumbildlich dar- 
gestellt ist. Dieses Gewinde 60 ist in einem entsprechenden 
Innengewinde 61 einer Verstellhiilse 62 gefiihrt. Dieses Innenge- 
winde 61 ist in den Fig. 2-5, 9, 11 und 14A dargestellt. 

30 Ferner hat der StSBel 18 auf seiner AuBenseite eine sich in 
axialer Richtung erstreckende LSngsnut 63, die in den Fig. 2 
bis 5 dargestellt ist und sich, ebenso wie das AuBengewinde 
60, vom distalen Ende des StoBels 18 bis fast zu seinem 
proximalen Ende erstreckt. In diese LSngsnut 63 ragt ein 

35 radial nach innen ragender Vorsprung 65 eines Fiihrungs- 

glieds 66, das in den Fig. 21 - 24 in stark vergrSBertem MaB- 
stab dargestellt ist. 
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Das Fuhrungsglied - 66 hat mehrere Funktionen. Auf seiner 
distalen Seite ist es mit drei krallenartigen Vorspriingen 67 
versehen, die iiber einen Ringbund 68 am proximalen Ende 
der Verstellhiilse 62 hiniibergreifen und hinter diesem Ring- 
5 bund 68 eingerastet sind. Hierdurch ist das Fuhrungsglied 

66 mit der Verstellhiilse 62 frei drehbar verbunden, kann aber 
axiale KrSfte von ihr bzw. auf sie Ubertragen. ZweckmaBig 
ist das Fuhrungsglied 66 aus einem elastischen Kunststoff , 
z.B. einem Polyamid, ausgebildet, und deshalb kCnnen" bei der 

10 Montage die krallenartigen Vorspriinge 67 auf den Ringbund 
68 aufgeclipst werden. Die Innenbohrung 69 des Fiihrungs- 
glieds 66 ist glatt, so daB das Fuhrungsglied auf dem StoBel 
18 gleiten kann. 

15 Ferner hat das Fuhrungsglied 66 auf seiner von den Vorspriingen 

67 abgewandten Seite ein federndes Rastglied 70, das an seinem 
freien Ende mit einer Rastnase bzw. einem Rastvorsprung 71 
versehen ist. Die Rastnase 71 ist in der LSngsnut 41 der Hiilse 40 
axial gefiihrt und verhindert dadurch eine Drehung des 

20 Fiihrungsgliedes 66 und des in ihm axial gefiihrten StSBels 18, 
so daB sich letzterer relativ zum hinteren GehSuseteil 32 
nicht verdrehen kann. Wird die Verstellhiilse 62 verdreht, so 
bewirkt dies, daB der StSBel 18 entweder aus der Verstell- 
hiilse 62 herausgedreht wird (dann wird die in Fig. 8 darge- 

25 stellte Anordnung insgesamt ISnger) , Oder dafi er in die Ver- 
stellhiilse 62 hineingedreht wird (dann wird die in Fig. 8 
dargestellte Anordnung kiirzer) . Da die LSnge der in Fig. 8 
dargestellten Anordnung aus StCBel 18 und Verstellhiilse 62 
die Injektionsmenge bestimmt, stellt dies also das Prinzip 

30 der Einstellung der Injektionsdosis dar, wobei hierzu auf 
dem AuBengewinde 73 am distalen Ende der Verstellhiilse 62 
ein BetStigungsknopf 74 befestigt ist. Dieser Betfitigungs- 
knopf 74 dient einmal zum Spannen des InjektionsgerSts 10 
vor der Injektion, und zum anderen dazu, im gespannten 

35 Zustand di zu injizierende Fliissigkeitsmeng einzustellen, 
wie das nachfolgend ausfiihrlich beschrieben wird. 

Um zu verhindern, daB der StSBel 18 ganz aus der Verstell- 
hiilse 62 herausgedreht werden kann, ist in das distale Ende 

40 
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des StoBels 18 - nach dessen Montage in der Verstellhtilse 62 - 
eine Sicherungsschraube 75 eingeschraubt , die wie dargestellt 
als axialer Anschlag dient. Auch am proximalen Ende des 
StoBels 18 ist, wie dargestellt, ein solcher axialer Anschlag 
5 vorgesehen. 

Die Rastnase 71 gleitet, wie in den Fig. 2-5 dargestellt, 
.in der Langsnut 41 der Hiilse 40. Gelangt sie beim Spannen des 
Injektionsgerats 10 (mittels des Betatigungsknopf es 74) zum 
10 Fenster 42, so rastet sie in dieses ein, wie das in den-Fig. 5 
und 4 dargestellt ist. Durch Drucken auf den Clip 11 kann sie 
wieder aus dem Fenster 42 ausgerastet werden, wodurch der 
Injektionsvorgang ausgelost wird. 

15 Wie in Fig. 26 dargestellt, hat das hintere Gehauseteil 32 an 
seinem distalen Ende einen nach innen ragenden Bund 78, und" 
an diesem ist - iiber einen zwischengeschalteten O-Ring 79 - der 
Bund 82 einer Bef estigungshiilse 83 abgestiitzt, welch letztere 
in distaler Richtung durch die vom Bund 78 f reigelassene Offnung 

20 ragt. Auf dieser Hiilse 83 sind mittels zweier Schrauben 84 
eine Sperrklinke 85 und ein Nullstellglied 86 befestigt. 
Wird das Nullstellglied 86 verdreht, so wird mit ihm die Sperr- 
klinke 85 und die Buchse 83 verdreht, wobei der O-Ring 79 als 
Rutschkupplung zwischen der Buchse 83 und dem hinteren Gehause- 
25 teil 32 wirkt und normalerweise diese Teile relativ zum hinteren 
Gehauseteil 32 festhalt, also an einer Drehung hindert. 

Wie aus den Fig. 1-5 hervorgeht, ist das Nullstellglied 86 
ein diinnwandiges , zylindrisches Teil, das bei nicht gespanntem 

30 InjektionsgerSt 10 (Fig. 3) den Betatigungsknopf 74 mit geringem 
Abstand umgibt, dabei aber eine Grifflache an diesem freilSBt. 
Es hat zwei Fesnter, nSmlich ein Fenster 87 an seinem distalen 
Ende und ein Fenster 88 im Bereich seines proximalen Endes. 
Der Betatigungsknopf 74 tragt eine diesen Fenstern zugeordnete 

35 Einstellskala 89, welche mit Indicia fur die eingestellte 

In jektionsmenge versehen ist. 2.B. ist in Fig. 1 im Fenster 88 
das Indicium "Null" der Skala 89 sichtbar. Dabei ist, vgl. 
Fig. 3, die Skala 89 im nicht gespannten Zustand durch das 
Fenster 88 ablesbar, im gespannten Zustand dagegen (vgl. Fig. 5) 

40 durch das Fenster 87. Da die Einstellung der In jektionsmenge 
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nur im gespannten Zustand (Fig. 4 und 5) erfolgen kann, 
wobei die Ablesung durch das Fenster 87 erfolgt, ist es wichtig, 
dafl der Patient auch nach der Injektion noch ablesen kann, 
welche Menge er gerade injiziert hat. Dies ward durch die 
beiden Fenster 87, 88 in Verbindung mit der Skala 89 in sehr 
eleganter und einfacher Weise erreicht und stellt in der Praxis 
ein wesentliches Sicherheitsmerkmal dar, das bisher bei GerSten 
dieser Gattung fehlte. Anders gesagt, konnte bei bekannten 
Geraten zu diesem Zweck nach dem Einspritzvorgang die Injektions- 
dosis nicht mehr abgelesen werden. 

Die Sperrklinke 85 befindet sich im ungespannten Zustand im 
Inneren des Betatigungsknopfes 74 und liegt im wesentlichen 
konzentrisch zu diesem und dem Nullstellungsglied 86. Sie ist 
in den Fig. 16 - 20 in ihren Einzelheiten dargestellt, wobei 
die raumbildliche Darstellung nach Fig. 16 die Erfassung aller 
wesentlichen Einzelheiten ermSglicht. 

Das Sperrklinkenteil 85, welches aus einem elastischen Kunst- 
stoff, z.B. einem Polyamid, besteht, hat in seinem proximalen 
Bereich einen zylindrischen Grundkdrper 92, der nit zwei 
diametral gegenuberliegenden Gewindebohrungen 93 fur die Be- 
festigung der Schrauben 84 versehen ist und eine Ausdrehung 
94 zur passenden Aufnahme der Bef estigungshUlse 83 hat, vgl. 
25 z.B. Fig. 5. Axial etwa in ihrer Mitte hat die Sperrklinken- 
anordnung 85 eine senkrecht zur Achsrichtung verlaufende 
Nut 95, die ein federnd auslenkbares Rastglied 96 abtrennt, 
das, wie dargestellt, etwa 120° lang s ein kann und am freien 
Ende mit einem nach innen ragenden Rastvor sprung 97 versehen 
30 ist. Wie aus Fig. 20 besonders gut hervorgeht, ist das Rast- 
glied 96 mit seinem Rastvor sprung 97 elastisch und radial nach 
auBen auslenkbar. Die axiale Erstreckung des Rastglieds 96 
und des Rastvorsprungs 97 ist, wie in den Fig. 16-18 darge- 
stellt, relativ kurz und betrSgt etwa 30 % der Gesamtlange 
35 der Sperrklinkenanordnung 85. 

Der Rastvorsprung 97 wirkt, wie das Fig. 7 zeigt, mit entsprechen- 
den Steuerausnehmungen 100 auf der SuBeren OberflSche der 
Verstellhulse 62 zusammen. Hierbei ist darauf hinzuweisen, daB 

40 



20 



BNSDOCID: <WO 8808725A1 > 



WO 88/08725 - 15 - PCT/EP88/00375 

selbstverstandlich auch eine kinematische Umirehrung noglich 1st 
in der Weise, daB die Steuerausnehmungen auf der Innenseite 
der Verstellhulse 62 vorgesehen werden, wobei dann die Sperr- 
klinkenanordnung 85 auf der Innenseite der Verstellhulse 

5 62 angeordnet werden muBte. Aus Grunden einer kompakten Bauform 
wird aber die dargestellte Ausf iihrungsf orm bevorzugt. Fig. 7 
zeigt in raumbildlicher Darstellung, wie das Sperrklinkenteil 
85 die Verstellhulse 62 umgibt. Im Betrieb fuhren das Sperr- 
klinkenteil 85 und die Verstellhulse 62 relativ zueinander 

10 sowohl axiale wie Rotationsbewegungen aus. 

Die Fig. 9-15 zeigen die genaue Ausbildung eines bevorzugten 
Ausf iihrungsbeispiels der Verstellhulse 62. Am proximalen Ende 
befindet sich der Ringbund 68 und das Innengewinde 61. Am 

15 distalen Ende befindet sich das AuBengewinde 73. Auf den 

Ringbund 68 folgt ein zylindrischer Abschnitt 103 kleineren Durch- 
messers und auf ihn ein Ringbund 104 , der als Widerlager fur 
eine Spannfeder 105 dient. Die Spannfeder 105 ist in Fig. 8 
im entspannten Zustand und in den Fig. 4, 5 und 7 in gespanntem 

20 Zustand dargestellt. Sie dient als Energiespeicher fiir den * 
Injektionsvorgang. Ihr anderes Ende liegt gegen den Bund ; 4 9 
der Hulse 40 an, wie das die Fig. 2-5 zeigen. 

Auf den Ringbund 104 folgt in distaler Richtung ein zylindrischer 
25 Abschnitt 106, der denselben Durchmesser hat wie der zylindrische 
Abschnitt 103. An ihn schlieBt sich der Abschnitt mit den 
Steuerausnehmungen 10 0 an. 

Die Steuerausnehmungen 100 haben folgende wichtige Funktionen: 

30 

a) Sie lassen ein Spannen des In jektionsgerSts 10 nur zu, 

wenn ein bestimmter Wert der Skala 89 im Fesnter 88 angezeigt 
wird. Beim Ausf iihrungsbeispiel ist dies der in Fig. 1 ange- 
zeigte Wert "Null". Nur in dieser relativen Drehstellung 
35 zwischen Nullstellungsglied 86 und Betatigungsknopf 74 

ist ein Spannen des In jektionsgerat iiberhayt m6glich, in 
alien anderen Drehstellungen dagegen gesperrt. 

b) Die Steuerausnehmungen 100 lassen ferner ein Auslosen des 
40 Gerats in eben derselben Nullstellung nicht zu. Dies ist 
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wichtig, da in der Nulls tel lung, und nur in der Nuilstexlung , 
das Injizieren einer kleinen Fliissigkeitsmenge nicht 
verhindert werden konnte, d.h. hier wiirde die Skalen- 
anzeige nicht mit den tatsachlichen Verhaltnissen iiber- 
5 einstimmen. 

c) Die Steuerausnehmungen 100 lassen ferner in der gespannten 
Stellung ein Einstellen der gewiinschten Injektionsmenge 
zu, aber nur bis zu einem vorgegebenen Hochstwert, 

10 z.B. nur bis 17 Einheiten. 

d) Die Steuerausnehmungen 100 lassen ferner ein Auslosen 
einer Injektion aus alien Einstellungen zu, bei denen 
die Injektionsmenge einen bestimmten Mindestwert iiber- 

15 schreitet. 



20 



25 



30 
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40 



e) Die Steuerausnehmungen 100 begrenzen die einstellbare 
Injektionsmenge nach oben. 

All dies wird erreicht durch Zusammenwirken der Steueraus- 
nehmungen 10 0 mit dem Rastvorsprung 97 (Fig. 16 - 20) . 

Die Steuerausnehmungen 100 haben einen Abschnitt 110, der 
hauptsachlich der Einstellung der Einspritzmenge dient und 
der im Querschnitt in Fig. 13 dargestellt ist; daran schlieBt an 
ein erster Sperrabschnitt 111, dann ein zylindrischer Abschnitt 
112, ein Abschnitt 113 kleineren Durchmessers fur die Null- 
stellung im entspannten Zustand, und schlieBlich wieder ein 
zylindrischer Abschnitt 114, der an seinem distalen Ende 
mit dem AuBengewinde 73 versehen ist. 

Im entspannten Zustand, wie er in den Fig. 2 und 3 darge- 
stellt ist, befindet sich der Rastvorsprung 97 im Abschnitt 
113 und fullt diesen im wesentlichen aus, wobei seinen 
seitlichen Flanken 115 (Fig. 18) die seitlichen Flanken 116 
(Fig. 11) des Abschnitts 113 mit geringen AbstSnden gegen- 
uberliegen. In dieser Stellung kann die Verstellhiilse 62 
relativ zum Sperrklinkenglied 85, das starr mit dem Null- 
stellglied 86 verbunden ist, urn fast 360° verdreht werden. 
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Eine axial verlaufende Trennwand 117 (Fig. 10 und 12) 
im Abschnitt 113 wirkt als Anschlag und Begrenzung fur eine 
solche relative Drehung und begr nzt sie auf weniger als 
360°. Eine solche relative Drehung in diesem Abschnitt 113 
5 ist, wie gesagt, nur im entspannten Zustand mSglich, wie 
ihn die Fig. 2 und 3 zeigen. 

Um das Sperrklinkenglied 85 Uberhaupt auf diese Verstell- 
' htilse 62 aufschi'eben zu konnen, ist am distalen Abschnitt der 

10 letzteren eine axiale Langsnut 122 vorgesehen, die sich vom 
distalen Ende der Verstellhtilse 62 bis zum distalen Ende 
des Abschnitts 110 erstreckt und deren Querschnittsform 
im oberen Teil von Fig. 9 dargestellt ist. Ihre Tiefe 
ist bis zum Abschnitt 111 konstant, nimmt etwa ab dem Abschnitt 

15 111 in proximaler Richtung ab, und wird im distalen Bereich 
des Abschnitts 110 zu Null, vgl. Fig. 9. Auf das proximale 
Ende dieser Nut 122 folgt ein kurzer zylindrischer Abschnitt 
123, und dann eine Ausnehmung 124, die - wie in Fig. 9 darge- 
stellt - im LSngsschnitt einen rechteckf Srmigen Querschnitt 

20 mit senkrechten Flanken hat. 

Fig. 15 zeigt einen Abschnitt der Verstellhiilse 62 in 
Abwicklung (in developed form). Man erkennt, daB der Rast- 
vorsprung 97 sich langs der strichpunktierten Linie 121 

25 durch die Nut 122 nach links, also in proximaler Richtung 
bewegen kann. (In Wirklichkeit bewegt sich die Verstell- 
hiilse 62 in axialer Richtung relativ zum Rastvorsprung 
97). Gelangt der Rastvorsprung 97 zum zylindrischen 
Abschnitt 123, so wird er radial nach aufien ausgelenkt und 

30 gleitet dann in die Ausnehmung 124 und rastet dort ein, kann 
sich also dann nicht mehr in distaler Richtung bewegen. 
Bei diesem Vorgang wird die Feder 105 gespannt, und das 
Rastglied 21 rastet, wie in Fig. 5 dargestellt, in das 
Fenster 42 ein. 

35 

Die Stellung, in der der Rastvorsprung 97 mit der Langs- 
nut 122 fluchtet, entspricht der Injektionsmenge Null, wie 
sie in Fig. 1 dargestellt ist (Anzeige "Null" im Fenster 88). 
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Nur in di ser Stellung ist also ein Spannea moglicn, und 
wenn nach dexn Spannen der Rastvorsprung 97 in die Ausnehmung 
124 exngerastet ist, ist eine Auslosung durch Betatigung 
des Clips 11 zwar moglich, hat aber keine Wirkung, da dann 

5 exne axxale Bewegung des Rastvorsprungs 97 langs der 
strichpunktierten Linie 121 durch die Einrastung des 
Rastvorsprungs 97 in der Ausnehmung 124 verhindert wird 
Dies verhindert eine Injektion bei der Einstelluna fiir die 
Injektionsmenge Null, aus den vorstehend unter a, "erlauterten 

10 Grunden* 

Bezogen auf Fig. 13 folgen auf die Ausnehmung 124 in Umfangs- 
rxchtung insgesamt 18 RastzShne 126 mit gleichen AbstMnden 
voneinander. Befindet sich der Rastvorsprung 97 in der Aus- 
15 nehmung 124, so kann er nun durch Verdrehen des Einstell- 
knopfes 74 in eine der durch die RastzShne 126 definierten 
Raststellungen gebracht werden, was einer bestimmten Ver- 
drehung der Verstellhiilse 62 relativ zum Gehauseteil 32 
und damit einem Herausdrehen des StSBels 18 aus der Ver- 
20 stellhiilse 62 entspricht, oder anders gesagt, die in Pig. 8 
dargestellte Anordnung wird proportional zu dieser Ver- 
drehung linger. Dies ist in Fig. 15 durch die strichpunktierte 
Lame 128 angedeutet. Kommt hierbei der Rastvorsprung z B 
xn dxe Stellung 97a, so entspricht dies einer bestimmten 
25 In 3 ektionsmenge, z.B. 10 IE Insulin. In dieser Stellung 
kann nun durch Druck auf den Clip 11 das Injektionsgerat 
10 ausgelost werden, und der Rastvorsprung 97a fiihrt dann 
eine relative Gleitbewegung langs der strichpunktierten Linie 
129 aus, also aus der Rastausnehmung heraus hinein in den 
30 konischen Abschnitt 111 und uber den 2 ylindrischen Abschnitt 

die ITT in o dSn AbSChn±tt 113 ' WO *™ ^ser Rastvorsprung 
die Stellung 97b einninunt. In dieser Stellung wird ein 
erneutes Spannen dadurch verhindert, daB der Rastvorsprung 

35 S ll,Tt\r 9en Pr ° Xiffia:Le Flanke Abschnitts 113 

35 stoflt. Sollte es zufallig gelingen, diese proximale 

Flanke 116 zu iiberwinden, so stellt die proximale Flanke 

132 des konischen Abschnitts 111 das nachste Hindernis dar, 

das em Spannen bis zum Einrasten ebenfalls verhindert 

Auch ein blinder Diabetiker wird hierdurch daran erinnert 
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1 daft er sein Cerat noch nicht neu eingestellt hat, und daft eine 
Injektion nicht moglich ist. Dabei wird durch die Fianken bzw. 
Schultern 116 und 132 eine doppelte Sicherheit erreicht. (Bei den 
Ausfuhrungsbeispielen der Fig. 2 bis 5 ist die Flanke 132 nicht 
5 vorgesehen.) Die Rastzahne 126 ermoglichen nur ein Verstellen in 
Richtung zunehmender Injektionsmengen, und ihre Tiefe nimmt, wie 
dargestellt, in distaier Richtung ab, damit das Teil 97 seitlich 
herausgleiten kann. - Soil eine neue Injektion vorgenommen werden, 
so muft zunachst durch Verdrehung des Nullstellungsgliedes 86 und 
10 des mit ihm starr verbundenen Sperrklinkenteils 85 der 
Rastvorsprung 97 langs der strichpunktierten Linie 133 bis zum 
Anschlag gegen die Trennwand 117 verdreht werden. Dann zeigt die 
Skala 89 im Fenster 88 den Wert "0" an, vgl. Fig. 1, und ein neues 
Spannen wird moglich. Es ist darauf hinzuweisen, daft dieses 
15 Verdrehen des Nulistellungsglieds 86 keine Veranderung der Lage des 
Stofiels 18 bewirkt. 

Die Einsteiiung der Einspritzdosis im gespannten Zustand ist nur 
soweit moglich, bis der Rastvorsprung 97 eine Lage in einer 

20 Ausnehmung 135 erreicht, die durch eine Trennwand 136 von der 
Ausnehmung 124 getrennt ist. Diese Trennwand 136 hat senkrechte 
Wande und kann deshalb vom Rastvorsprung 97 nicht uberwunden 
werden, der, wie in Fig. 19 und 20 dargestellt, ebenfalls in 
Umfangsrichtung durch senkrechte Fianken 137 begrenzt ist. Die 

25 Trennwand 136 stellt also einen Anschlag dar, der die Einspritzdosis 
nach oben begrenzt, z.B. auf 17 IE (Internationale Einheiten) Insulin. 
Aus dieser Einsteiiung kann ebenfalls ausgelost werden. 

Arbeitsweise. Das B-Teil wird zunachst mit einer neuen Kartusche 12 
30 geladen, wie das eingangs ausffihrlich beschrieben wurde, und es 
wird eine neue Nadel 16 eingesetzt. Dann wird - im ausgelosten 
Zustand des Cerats 10 - dadurch, daft die Verstellhulse 62 in 
Richtung des Pfeiles 140 (Fig. 8) gedreht wird, also dadurch, daft 
von der distalen Seite her gesehen der Knopf 74 entgegen dem 
35 Uhrzeigersinn verdreht wird, der Stdftel 18 so weit wie moglich in die 
Verstellhulse 62 eingedreht. Anschlieftend wird das Cehauseteil 30 mit 
dem 
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Gehauseteil 32 zusammengeschraubt. Das proximale £nde des 
StoBels 18 hat nun, ohne dafi das GerSt gespannt ist, einen 
Abstand vom Kolben 17 der Kartusche 12, und dieser Abstand 
muB zu Null gemacht werden. Deshalb wird nun der Betatigungs- 
• knopf 74 so lange zusammen mit dem Nulls tellungsglied 86 

im Uhrzeigersinn (gesehen von der distalen Seite des Gerats) 
verdreht, bis der StSBel 18 den Kolben 17 bervihrt, wie das 
in Fig. 2 dargestellt ist. Der Benutzer merkt dies daran, 
daB ein Tropfen axis der Nadel 16 austritt. 
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Die Skala zeigt nun einen hohen Wert an, und deshalb wird 
als nachstes das Nulls tellungsglied 86 so lange allein im 
Uhrzeigersinn verdreht, bis die Skala den Wert "Null" anzeigt. 

Nun kann das In jektionsgerat 10 gespannt werden. Hierzu wird 
der Betatigungsknopf 74 in distaler Richtung so weit aus dem 
Nullstellungsglied 86 herausgezogen, bis der Rastvorsprung 
71 in das Fenster 42 des GehSuseteils 32 einrastet. Man erhalt 
dann die Stellung entsprechend Fig. 4. 

Als nachstes wird die Injektionsdosis eingestellt. Hierzu 

wird der Einstellknopf 74 nun - in seiner gespannten Stellung - 

im Uhrzeigersinn (gesehen vom distalen Ende) verdreht, bis 

die Skala 89 die gewiinschte Injektionsdosis anzeigt. Ein blinder 

Diabetiker kann die Injektionsdosis auch dadurch einstellen, 

daB er die beim Einstellen hSrbaren Klickgerausche zahlt. 

Diese kSnnen z.B. jeweils einer IE entsprechen. 

Nach dem Einstellen wird das Gerat 10 mit seinem proximalen 
Ende auf das gewiinschte Korperteil aufgesetzt, in das injiziert 
werden soli, z.B. auf eine Hxifte. Dann wird der Clip 11 
gedriickt, wodurch der Rastvorsprung 71 aus dem Fenster 42 
herausgedruckt wird. Die gespannte Feder 105 entspannt sich 
nun und beschleunigt den StoBel 18 in proximaler Richtung. 
Dabei trifft dieser auf den Kolben 17. Da der Kolben 17 iner 
Bewegung in der Kartusche 12 einen Widerstand entgegensetzt, 
wird als erstes die Kartusche 12 mit ihrem Fiihrungsrohr 20 
entgegen der - schwachen - Gegenkraft der Riickstellfeder 29 
in proximaler Richtung bewegt, wobei die Nadel 16 in den 
Patienten einsticht. Hierbei kommt das Fiihrungsrohr 20 zur 
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Anlage gegen den (verstellbaren) Anschlag 46 (dessen Lage 
im Fenster 33 * ' sichtbar ist) . Nun wirkt die Kraft der Feder 
105 (iber den StOBel 18 nur noch auf den Kolben 17 und ver- 
schiebt diesen in der Kartusche in proximaler Richtung, so 
daB eine dieser Verschiebung - die zuvor vom Benutzer einge- 
stellt wurde - entsprechende Fltissigkeitsmenge injiziert wird. 

Nach der Injektion wird die Nadel 16 aus dem KSrper des 
Patienten herausgezogen und gegen eine neue ausgewechselt und 
mit einer sterilen Kappe geschiitzt. AnschlieBend wird durch 
Verdrehen des Nullstellungsgliedes 86 im Uhrzeigersinn die 
Skala wieder auf Null gebracht. Vor dem nSchsten Spannen wird 
zuerst wieder ein Tropfen aus der Nadel 16 gepreBt, urn die 
richtige Lage des StSBels 18 zu tiberprttf en. 



Das erfindungsgemSBe GerSt ermBglicht eine Injektion auch an 
KSrperstellen, z.B. dem GesSB, die bei der Selbstin jektion 
fiir normale Spritzen nicht erreichbar wSren. Es ermSglicht 
es ferner, aus einer einzigen Kartusche eine Reihe von willkiirlich 
dosierbaren Injektionen zu geben. Da das erfindungsgemSBe 
GerSt recht klein ist, kann es der Patient tiberallhin mit sich 
nehmen und deshalb die intensivierte Insulintherapie z.B. auch 
auf Reisen fortsetzen. Durch die spezielle Gestaltung der 
Steuerausnehmungen 100 in Verbindung mit dem Rastvorsprung 97 
25 wird eine praktisch narrensichere Bedienung ermoglicht. 

Dabei ist natiirlich zu beriicksichtigen, daB der Patient stets 
in einer Klinik im Gebrauch solcher In jektionsgerate sorg- 
f SI tig unterwiesen wird, und daB stets ein KompromiB zwischen 
der GrSBe eines solchen GerSts und den. in ihm eingebauten 
Funktionen getroffen werden muB. 



NaturgemSB sind im Rahmen der vorliegenden Erfindung zahlreiche 
Abwandlungen und Modif ikationen mfiglich. 



35 
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Ein wichtiges Sicherheitsmerkmal ist auch gegeben durch di 
Form der Rastzahne 126 in Verbindung mit dem Sperrklinkenglied 85 
In der gespannten Stellung (Pig. 4 , 5 ) kann nSmlich der Betatigungs- 
knopf 74 infolge der Form dieser Rastzahne 126 nur in einer die 
injektionsmenge vergroBerenden Richtung verstellt werden, oder 
anders ausgedriickt, der Weg 128 in Fig. 15 ist ebenso wie die 
Wege 122 und 129 eine Einbahnstrasse, die in Fig. 15 einen 
"Kreisverkehr" erzwingt. 

Fur die Sicherheit spielt auch die Rutschkupplung in Gestalt des 
O-Rings 79 eine wichtige Rolle, weil sie das Nullstellungsglied 86 
festhalt und erst bei einem relativ hohen Losbrechmoment freigibt. 
Dadurch wirkt das Nullstellungsglied 86 - und mit ihm das mit ihm 
starr verbundene' Sperrklinkenglied 85 - praktisch wie ein gehause- 
festes Teil, kann jedoch zar Nullstellung der Skalenanzeige nach 
der In 3 ektion gut verdreht und in eine neue Nullstellung 
gebracht werden. Natiirlich kSnnen zur Erzeugung dieses Losbrech- 
moments auch beliebige andere Mittel verwendet werden. Auch 
konnte das Nullstellungsglied zusatzlich mechanisch blockiert 
werden, wenn das Gerat 10 gespannt ist. 

Beim vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsbeispiel wird die 
richtige Bedienung durch eine Anordnung sichergestellt, die man 
auch als mechanischen Computer bezeichnen konnte. Selbstver- 
standlich k6nnte im Rahmen der Erfindung stattdessen auch 
ein Mikroprozessor verwendet werden, der dann noch weitere 
Eingangssignale verarbeiten konnte, z.B. den Fiillstand der 
Kartusche 12, Vorhandensein der Nadel 16, Oberpriifung der 
eingestellten Injektionsmenge auf PlausibilitSt , 

etc., und der nach einer Injekt ion eine automatische Nullstellung 
bewirken kSnnte. Ein solches . Gerat ware dann aber relativ 
schwer und groB , wahrend das GerMt nach dem Ausfiihrungsbeispiel 
kompakt ist und keine zusatzlichen Energieguellen wie Batterien 
benStigt und daher uberallhin mitgenommen und auch leicht 
sterilisiert werden kann. 
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Patentanspriiche 

Injektionsgerat (10) mit einem zum Bewirken eines 
In jektionsvorganges dienenden Organ (Fig. 8: 18, 62), 
dessen Lange veranderbar und das entgegen der Kraft 
einer Feder (105) in eine Spannstellung (Fig. 4 f 5) 
bringbar ist, aus der es zum Bewirken eines In jektions- 
vorganges freigebbar ist, um eine Wand, insbesondere 
einen Kolben (17) , eines eine zu injizierende Fliissig- 
keit enthaltenden Behalters (12) zu beauf schlagen, 
dadurch gekennzeichnet , dafi zum Spannen und Verstellen 
dieses Organs (Fig. 8: 18, 62) ein manuell betatig- 
bares Spannglied (74) vorgesehen ist, welches zum 
12 . Spannen langsverschiebbar und zur Langenverstellung 
des Organs (18, 62) verdrehbar ist, und daB diesem 
Spannglied (74) ein zweites Stellglied (86) zugeordnet 
ist. 

20 2 * Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB zwischen dem Spannglied (74) und dem zweiten Stell- 
glied (86) eine Skalenanzeige (87, 88, 89) vorgesehen 
ist, welche die relative Drehstellung zwischen Spann- 
glied (74) und zweitem Stellglied (86) anzeigt, wobei 

25 bevorzugt der Anzeigewert der Skala (89) sowohl in der 

gespannten wie in der ungespannten Stellung des Spann- 
glieds sichtbar (87, 88) ist. 

3. Injektionsgerat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
30 kennzeichnet , daB das zweite Stellglied (86) das 

Spannglied (74) in dessen gespanntem Zustand - und 
bevorzugt auch in dessen ungespanntem Zustand - min- 
destens teilweise umgibt, um ein Einklemmen der Finger 
oder dergleichen des Benutzers zwischen zweitem Stell- 
35 glied (86) und Spannglied (74) zu vermeiden. 
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4. Injektionsgerat nach mindestens einem der vorhergehen- 
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet , daB am Umfang 
des Spannglieds (74) Skalenmarkierungen (89) vorgesehen 

5 sind, und daB das zweite Stellglied (86) eine erste 

Aussparung (87) aufweist, in welcher sich im gespannten 
Zustand des Spannglieds (74) der durch dessen Verstellung 
eingestellte Anzeigewert" der Skalenmarkierung (89) be- 
findet. 

10 

5. Injektionsgerat nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB am Umfang des 
Spannglieds (74) Skalenmarkierungen (89) vorgesehen 
sind, und daB das zweite Stellglied (86) eine zweite 

15 Aussparung (88) aufweist, in welcher sich im ungespannten 

Zustand des Spannglieds (74) der durch dessen Verstellung 
eingestellte Anzeigewert der Skalenmarkierung (89) be- 
f indet. 

20 6 * In j«ktionsgerat nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB zwischen dem 
zweiten Stellglied (86) und dem Spannglied (74) eine 
Steueranordnung (62, 85) vorgesehen ist, deren Arbeits- 
weise eine Funktion der axialen Stellung (gespannt oder 

25 ungespannt) des Spannglieds (74) ist. 

7. Injektionsgerat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Steueranordnung (62, 85) ein Eingriffs- 
glied (85) aufweist, welches durch die axiale Ver- 
schiebung des Spannglieds (74) nach dem Spannen bzw. 
nach dem Auslosen mit einem ersten (110) bzw. mit einem 
zweiten Abschnitt (113) eines Gegenglieds (62) selektiv 
in Eingriff bringbar ist. 

8. Injektionsgerat nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Eingriffsglied (85) in der nicht ge- 
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spannten Stellung des Spannglieds (74) mit dem zweiten 
Abschnitt (113) des Gegenglieds (62) in Eingriff steht, 
welcher eine relative Verdrehung zwischen Spannglied 
(74) und zweitem Stellglied (86) nur innerhalb eines 
vorgegebenen Drehwinkelbereichs ermoglicht (Fig. 12) . 

9. In jektionsgerat nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, da8 das Eingriff sglied (85) als Sperrglied ausge- 

j bildet ist, welches beim Eingriff mit dem zweiten Ab- 

schnitt (113) des Gegenglieds (62) eine axiale Be- 
wegung des Spannglieds (74) nur ermoglicht, wenn eine 
vorgegebene Winkelstellung (Fig. 9) Oder ein vorge- 
gebener Winkelstellungsbereich zwischen Spannglied 

. (74) und zweitem Stellglied (86) vorhanden ist, wobei 

diese Winkelstellung bevorzugt dem Wert Null der 
zwischen Spannglied (74) und zweitem Stellglied (86) 
vorgesehenen Skalenanzeige entspricht. 



2Q 10. In jektionsgerat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB der zweite Abschnitt des Gegenglieds (62) 
als Ringnut (113) ausgebildet ist, gegen deren einen 
Rand (116) das Eingriff sglied (85) , auf diese Weise 
die axiale Verschiebung des Spannglieds (74) verhindernd, 

25 anliegt, wenn das Spannglied (74) nicht gespannt ist, 

und daB in der vorgegebenen Winkelstellung (Fig. 9) 
oder im vorgegebenen Winkelstellungsbereich dieser Rand 
(116) eine Aussparung (122) aufweist, welche einer 
axialen Bewegung des Eingriff sglieds (85) kein Hinder- 

30 nis entgegensetzt . 

11. In jektionsgerat nach mindestens einem der Anspriiche 
7-10, dadurch gekennzeichnet , daB in der gespannten 
Stellung (Fig. 4, 5) des Spannglieds (74) das Eingriff s- 
35 glied (85) mit dem ersten Abschnitt (110) des Gegen- 

glieds (62) in Eingriff steht, welcher Ratschenzahne 
(126) zum verstellbaren Eingriff mit dem Eingriff sglied 
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(85) aufweist, um ein Einstellen der In jektionsdosis , 
insbesondere auch nach Gefuhl und/oder Gehor, zu er- 
moglichen. 

5 

12. Injektoinsgerat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Form der Ratschenzahne (126) in Richtung 
zum zweiten Abschnitt (113) des Gegenglieds (62) 
so ausgebildet ist, daB diese Form bei der Injektions- 
10 bewegung des dem Bewirken eines Injektionsvorganges 

dienenden Organs (18, 62) ein axiales Herausgleiten 
des Eingriffsgliedes (85) aus den Ratschenzahnen (126) 
ermoglicht . 

^5 13. Injektionsgerat nach mindestens einem der Anspriiche 

7-12, dadurch gekennzeichnet , daB in der gespannten 
Stellung (Fig. 4, 5) des Spannglieds (74) das Eingriffs 
glied (85) mit dem ersten Abschnitt (110) des Gegen- 
glieds (62) in Eingriff steht, welcher eine Sperrvor- 

20 richtung (124) aufweist, die bei einer vorgegebenen 

Drehwinkelstellung zwischen Eingriff sglied (85) und 
Gegenglied (62) , insbesondere der Dosiseinstellung 
Null, eine In jektionsbewegung des dem Bewirken eines 
Injektionsvorganges dienenden Organs (18, 62) blockiert 

25 

14. Injektionsgerat nach mindestens einem der Anspriiche 

7-13, dadurch gekennzeichnet , daB in der gespannten 
Stellung (Fig. 4, 5) des Spannglieds (74) das Eingriffs 
glied (85) mit dem ersten Abschnitt (110) des Gegen- 
30 glieds (62) in Eingriff steht, welcher einen Anschlag 

(136) aufweist, der eine Verdrehung zwischen Eingriffs- 
glied (85) und Gegenglied (62) auf einen vorgegebenen 
Drehwinkelbereich beschrankt, urn die Injektionsdosis 
nach oben zu begrenzen. 

35 
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15. In jektionsgerat nach mindestens einem der Anspriiche 
11-14, dadurch gekennzeichnet , daB das Eingriffs- 
glied (85) und/oder der erste Abschnitt (110) des 
Gegenglieds (62) in der Weise ausgebildet ist bzw. 

5 

sind, daB eme Relativdrehung zwischen ihnen nur in 
einer die In jektionsdosis vergrdBernden Richtung mog- 
lich ist. 

16. In jektionsgerat nach mindestens einem der Anspriiche 7 - 
15, dadurch gekennzeichnet, daB das Gegenglied (62) 

als Bestandteil des dem Bewirken eines Injektions- 
vorganges dienenden Organs (18, 62) ausgebildet oder 
mit diesem verbunden ist. 



15 



20 



17 . In jektionsgerat nach Anspruch 16, dadurch gekennzeich- 
net, daB das lang sver s tellbare Organ (18, 62) eine 
Gewindespindel (18) aufweist, und daB das Gegenglied 
(62) ein Innengewinde (61) fiir die Fiihrung dieser Ge- 
windespindel (18) aufweist. 



25 



18. In jektionsgerat nach Anspruch 16 Oder 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Gegenglied (62) an seinem der Ge- 
windespindel (18) zugewandten Ende mit einem bevorzugt 
als Kunststof f teil ausgebildeten Fiihrungsglied (66) 
versehen ist, welches drehbar an dem der Gewindespin- 
del (18) zugewandten Ende (104) des Gegenglieds (62) 
befestigt ist, in eine LMngsnut (63) der Gewinde- 
spindel (18) eingreift (65) , und seinerseits mit einem 
2q Fortsatz (70, 71) im Gehause (30, 32) des Injektions- 

gerats (10) in Langsrichtung gefiihrt (41) ist, wobei 
das Fiihrungsglied (66) bevorzugt auf das zugeordnete 
Ende (104) des Gegenglieds (62) aufgeclipst ist. 

35 19. In jektionsgerat nach Anspruch 18, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Fortsatz (70, 71) des Fiihrungsgliedes 
(66) als Rastglied ausgebildet ist, welches in der 
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Spannstellung (Fig. 4, 5) in eine entsprechende Rast- 
ausnehmung (42) eingreift und dadurch das dem Bewirken 
eines In jektionsvorganges dienende Organ (18, 62) in 
dieser Spannstellung (Fig, 4, 5) festhalt. 

o 

20 • Injektionsgerat nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Rastausnehmung (42) als Durchbrechung des 
Gehauses (32) des Injektionsgerates (10) ausgebildet 
is-t, und daB ein von auBen betatigbares Ausldseorgan, 
insbesondere ein Bef estigungsclip (ll) y zur Freigabe 
des Rastgliedes (70, 71) , also zur Auslosung des In- 
jektionsvorganges, vorgesehen ist. 

15 21. Injektionsgerat nach mindestens einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet , daB das zweite 
Stellglied (86) uber eine Rutschkupplung (O-Ring 79) 
mit dem Gehause (32) des Injektionsgerats (10) dreh- 
bar verbunden ist* 

20 

22 . Injektionsgerat nach Anspruch 21, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Rutschkupplung (O-Ring 79) dazu ausgebil- 
det ist, dem Stellglied (86) erst oberhalb eines auf 
dieses wirkenden vorgegebenen Mindest-Drehmoments eine 
25 Drehung relativ zum Gehause (32) zu ermoglichen. 
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